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Prufungsantrag gem. 5 44 PatG ist gestellt 

® ^,":TH:r"^n::^^^^^^^ «r Arzneimittelv.irkstoffe. Reagentien oder dergleichen sowie Verfahren zu 

Eine neue Darreichungs- und Oosierungsform fur Arinei- 
mittelwirkstoffe. Reagentien oder andere WirkstoHe be- 
steht aus einem Tragermaterial in Form eines Releaseoa- 
piers, e.nes Releasefilms oder einer Releasafolie. die ainsei- 
tig mit einer wirkstoHhaltigen Beschichiung versehen ist 
welche nach Vorzerteilung in Oosiseinheiten von dem Tra- 
germaterial dosisweise abziehbar ist. Die abgezogenen 
WirkstoHhaltigen Absehnltte eignen sich insbesondere als 
orale Arzneimittel. 
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1. Darreichungs- und Dosierungsform fiir Arznei- 
miticlwirkstoffe. Reageniien oder dergleichen in 
Form eines folienfdrmigen Tragermaterials mil ei- 
ner wirkstoffhaliigen Beschichiung. dadurch ge- 
kennzeichnet, daB das Tragcrmaterial ein Release- 
papier, cin Releasefilm oder eine Releasefolie isi 
und daB das Tragermaicrial einseitig mil der wirk- 
stoffhaltigen Beschichtung versehen ist. welche 
nach Vorzeneilung in Dosiseinheiten vondem Tra- 
germaierial dosisweise abziehbar isi. 

2. Darreichungsform nach Anspruch 1. dadurch ge- 
kennzeichnei. dafl das Tragermatcrial cin silicon- 
Oder wachsbeschichtetes Releasepapier ist. 

3. Darreichungsform nach Anspruch 1 oder 2. da- 
durch gekennzeichnet, daB die wirksioffhaliige Be- 
schichtung durch Sianzung in Dosiseinheiten vor- 
zerteilt ist, 

4. Darreichungsform nach einem der Anspruche 1 
bis 3, dadurch gekennzeichnet, daB die Beschich- 
tung einen oder mehrcre Arzncimiltelwirkstoffe 
enihali. 

5. Darreichungsform nach einem der Anspruche 1 
bis 4. dadurch gekennzeichnet^ daB die Beschich- 
tung wasserlosliche Quellstoffe als polymere Film- 
bildner und gegebenenfalls Weichmacher enthalt. 

6. Darreichungsform nach einem der Anspruche 1 
bis 5. dadurch gekennzeichnet. daB sie zur Viskosi- 
latseinsiellung polymere Quellstoffe enthalt, wel- 
che gleichzeitig als Haftvermittler dienen konnen. 

7. Darreichungsform nach einem der AnsprOche 1 
bis 6. dadurch gekennzeichnet, dafl die Beschich- 
tung in mchreren Schichten unterschiedlicher Zu- 
sammensetzung aufgebracht ist. 

8. Darreichungsform nach Anspruch 7» dadurch ge- 
kennzeichnet, daB miteinander inkompaiible Wirk- 
stoffe in getrennten Schichten nacheinander auf 
das Tragermatcrial aufgebracht sind. 

9. Darreichungsform nach Anspruch 7, dadurch ge- 
kennzeichnet. daB eine Wirkstoffschicht zwischen 
mindesiens zwei weiteren Schichten angeordnet ist, 
welche die Wirkstoff- Resorption im Magen/Darm- 
irakt in an sich bekannter Weise steuern. 

10. Darreichungsform nach Anspruch 7. dadurch 
gekennzeichnet. daB uber der Wirkstoffschicht cine 
weitere Schichi aufgebracht ist. die den Wirkstoff 
gegen Beriihrung mil der Atmosphare und/oder 
gegen Licht schiitzt. 

1 1. Darreichungsform nach einem der Anspruche 1 
bis 10, dadurch gekennzeichnet. daB die Ruckseite 
des Tragermaterials mit die Wirkstoffzusammen- 
setzung und/oder deren Einnahme betreffenden In- 
formaiionen bedruckbar ist. 

12. Verfahren zur Hersieliung der Arzneimitteldar- 
reichungsform der Anspruche 1 bis 1 1. dadurch ge- 
kennzeichnet. daB man eine wirkstoffhaliige Zu- 
sammensetzug mit Hilfe von Walzen auf die nichl- 
hafiend ausgerustete Seite eines Releasepapicrs. ei- 
nes Releasefilms oder einer Releasefolie aufbringt. 

Beschreibung 

Arzneimitiel konnen in Form von Pulvern. Tropfld- 
sungen oder Saften oral vcrabreicht werden. Da bei 
diesen Abgabeformen eine genaue Dosierung jcdoch 
schwicrig ISI. werden vom Hcrsicllcr dosicrte Applika- 
tionsfcirmcn wic Tnhlcttcn. Dni^ccs cnlcr Kapscin gcnc- 



rell bevorzugt. Auch Reageniien und andere Wirkstoff e. 
2.B. SCiBstoffe. werden fur eine genaue dosierte Anwen- 
dung hSufig tablettiert. Die Herstellungstechnik fiir Ta- 
bletien, Dragees, Kapsein und dergleichen ist zwar weit- 
5 gehend ausgereift, doch sind eine Reihe von sysiembe- 
dingten Nachteilen nicht zu iibersehen. 

Fur niedrig dosierte Wirkstoffe muB ein groBer Anteil 
an Hilfsstoffen zugesetzt werden. urn zu einer handhab- 
baren Gr6Be der Einzeldosis zu gelangen. Weiierhin ist 
10 erne genaue Kennzeichnung einzelner Tabletten oder 
Dragees prakiisch nicht moglich. Es haben sich deshalb 
Durchdrijckpackungen durchgesetzt, welche eine 
Mchrzahl von Tabletten, Dragees oder auch Kapsein 
enthalten und welche mit den notwendigen Informatio- 
15 nen. insbesondere dem Namen des PrSparates bedruckt 
sind. Die Herstellung solcher Verpackungen erfordert 
naiurgemaB einen zusaizlichen Arbeitsgang und es wer- 
den Umverpackungen in Form von Faltschachteln be- 
notigt, welche ein betrachtJiches Leervolumen aufwei- 
20 sen und dadurch zusaizlich Lagerraum beanspruchen. 
Ein besonders gravierender Nachteil von Dragees und 
Kapsein besteht darin. daB eine Zerteilung praktisch 
unmoglich ist. die kleinste Dosis somit vorgegeben ist. 
Auch bei Tabletten ist eine genaue Zerteilung schwierig, 
25 lediglich groBere Tabletten mit einer Kerbe als Soli- 
bruchstelle lassen sich allenfalls teilen. wobei haufig un- 
gleichgroBe Bruchstucke entstehen. 

Es sind bereits Versuche zur Schaffung einer neuen 
Darreichungsform fOr die orale Vcrabreichung von 
30 Arzneimittein bekanntgeworden, welche aus wirkstoff- 
haltigen Folien besiehen. GemaB der BE-PS 6 37 363 
wird ein papierartiges Tragermatcrial aus unloslichen 
Zellulosefasern mit einer Wirksioffldsung getrSnkt bzw. 
beschichtet und eine Dosierung durch Perforation der 
35 Tragerfolie nach Art eines Brief markenbogens erreicht. 
Aus den DE-OS 24 32 925 und 24 49 865 ist es bekannt. 
Arzneimittelwirkstoffe in Folienbildner einzuarbeiten. 
bei denen es sich vorzugsweise um wasserlosliche Ver- 
bindungen wie Methyl- und Ethylzellulose, insbesonde- 
40 re aber Hydroxypropylzellulose, Hydroxyethylzellulose 
Oder McthylhydroxypropyJzellulose handelt Auch die 
so erhaltenen wirkstoffhaltigen Folien lassen sich zur 
Dosierung durch Perforation in einzelne Abschnitte auf- 
teilen, Diese Vorschlage haben keinen Eingang in die 
45 Praxis gefunden und in dem neuesten Lehrbuch der 
"Arzneiformcnlchre" von P.H. List, 4. Auflage, Stuttgart. 
1985, finden sie keine Erwahnung. Dies beruht ersicht- 
lich darauf, daB die bislang bekanntgewordenen Vor- 
schlage es nicht ermdglichen, die geforderte Gewichts- 
50 konstanz und gleichmaBige Wirkstoff verteilung zu er- 
reichen. welche heute gefordert werden. Die Ph. Eur. 
setzt zum Beispiel MaBstabe fur die Gleichformigkeit 
des Gewichtes einzeldosierter Arzneiformen, wobei 
diese dem jeweiligen Durchschniiisgewicht entspre- 
55 chend nach hochstzulassigen Abweichungen in % ge- 
staffelt sind. Die Forderung liegt im allgemeinen bei 
+ /- 5 bis max. 10%. Entsprechende Werte fQr feste 
Arzneiformen bestehen auch hinsichtlich anderer Para- 
meter wie Zerfallzeit und Losungsgeschwindigkeii. 
60 Die oben erwShnten Vorschlage des Standes der 
Technik fiihren zu Produkten ungeniigender Akzeptanz 
durch die Patientcn (Papierabschnitte lassen sich nur 
schlecht einnehmen) und eriauben keine exakte Dosie- 
rung pro Flacheneinheit. wie sie unbedingt gefordert 
65 werden muB. Bei Inkorporieren des Wirksioffes in cine 
Folic bcrcitct nicht nur die genaue Dosierung .Schwic- 
rigkciicn. sondcrn cin wcscntlichcr wciicrcr N;k huil 
bcsiclii cl.irin.djiH fiir jcdcii Wii ksioff oiiuM-iiKpi vrhr,, 



de Folic gesondert hergestellt werdcn muB, so daD die 
Wirtschaftlichkeit des Herstellungsverfahrens nicht ge- 
geben ist. 

Der Erfindung liegt demgegenObcr die Aufgabe zu- 
grunde. eine "zweidimensionale" Darrcichungs- und Do- 
sierungsform zu schaffen, welche die genannten Nach- 
teiie nicht aufweist. sich leicht herstellen laBi und mil 
groBer Flexibilitdt an die Anforderungen des Marktes 
und verschiedener Wirkstoffe angepaBt warden kann. 

Gegenstand der Erfindung ist eine Oarreichungs- und 
Dosierungsform fur Arzneimittelwirkstoffe, Reagentien 
Oder dergleichen in Form eines folienfdrmigen Tragcr- 
materials mil einer wirkstoffhaltigen Beschichtung, wo* 
bei diese Darreichungsform dadurch gekennzeichnet ist, 
daBdasTragermaierial ein Release- Papier, ein Release* 
Film Oder eine Release- Foiie isi und daB das Tr^germa- 
terial einseitig mit der wirkstoffhaltigen Beschichtung 
versehen ist. welche nach Vorzerteilung in Dosiseinhei- 
ten von dem Tragermaterial dosisweise abziehbar ist 

Die erfindungsgemaBc Darreichungsform weist mch- 
rere wesentliche Vorteile auf: 



, - Da der Trager im Gegensatz zu den vorbekann- 
ten Ausfiihrungsformen keinen Tell der Darrei* 
chungsform btldet. kann er die erforderliche Festig- 
keit aufweiscn, ohne die Akzeptanz des Arzneimit* 
tels durch Patienten zu beeintrdchtigen, 

- die wirkstoffhaitige Schicht kann bei hochwirk* 
samen Arzneimitteln sehr dOnn sein. da das Trftger- 
material die mechanische Festigkeit gewdhrleistet. 

- mit Hilfe moderner Atifiragverfahren laBt sich 
die wirkstoffhaitige Beschichtung mit konstanter 
Schichtdicke aufbringen. so daB die erfordcrlichcn 
Toleranzen eingehalten werden konnen, 

- falls eine Sterilisierung erforderlich ist. kann die- 
se wegen der geringen Schichtdicke problemlos 
miitels Strahlenbehandlung erreicht werden, 

- der Trager iMfit sich auf der Vorder- und insbe- 
sondere der Ruckseite mit verschiedenen Informa- 
tionen bedrucken, 

- aufgrund der relativ groBen Flachc von bei- 
spielsweise 4 bis 10 cm^ lassen sich ausfuhrliche In- 
formationen fiir den Benutzer auf das unbeschich- 
teie Tragermaterial oder auch nachtrSglich auf- 
drucken, 

- die Dosiseinheiten lassen sich durch entspre- 
chende Vorzerteilung flexibel gestalten. so daB fOr 
verschiedenen Dosierungen (z.B. fiir Erwachsene 
und Kinder) nur ein Produki hergestellt werden 
muB; die Vorzerteilung kann ggf. auch erst in der 
Apotheke oder im Krankenhaus nach irztlichen 
Angaben vorgenommen werden. 

Mil den vorbekannten Darreichungsformen in Fo- 
lienform hat die erfindungsgemaBc Darretchungsform 
dariiber hinaus den Vorteil des 3uBerst geringen Plalz- 
bedarfes gemeinsam. Stait Faltschachtcin k5nnen dahcr 
beispielsweise Taschen oder Beutel aus Kunststoffolic 
Oder kunsisioffbeschichieiem Papier verwendet wer* 
den. in welche das Produki eingesiegelt wird. Shnlich 
wie feuchte Erfrischungstucher. 

Als Tragermaierialien eignen sich die verschieden- 
sten Materialien. beispielsweise Papiere mil einem Ge- 
wichi von ctwa 80 bis 120. vorzugsweise 100 g/m^. 
Kunslstoffilme bzw. -folien auf Basis von Polyeihylcn! 
Polyvmylchlond. Polyvinylidenchlorid. Polyester und 
anderen indifferenten Polymeren oder dunne Metallfo- 
lien. beispielsweise solchc aus Aluminium. Bevorzugt 



werden siliconisierte Papiere. welche in unierschicdli- 
chen Qualit^ien im Handel erhalilich sind. und welche 
insbesondere zur Abdeckung von selbsiklebenden Pro- 
dukien wie Pflastern. Klcbebandcrn oder Hafieiiketten 
5 Vcrwendung findcn. Die an sich auch geeigncicn mit 
Wachs oder Paraffin beschichten Rclcase-Papiere sind 
dagegen in der Praxis weitgehend durch die mit inenen 
Siliconen beschichtcien Papiere ersetzi worden. Bei ei- 
nem Auftrag der wirkstoffhaltigen Beschichtung auf nur 
10 eine Seite der TrSgerfolie reichi es aus, wenn nur diese 
mit einer nicht hafienden Beschichtung versehen isi. Die 
RQckseite sollte dagegen vorzugsweise so beschaffen 
sein, daB sic mit Informaiionen unterschiedlicher Art 
gut unddauerhaft bedruckbar ist. 
15 Die Mdglichkeii der vorder- und riickseitigen Be- 
druckung ist ein besonderer Vorteil der erfindungsge- 
m^Ben Darreichungsform. Beispielsweise konnen die 
Kcnnzcichnung, Angaben uber die Inhalisstoffe sowie 
Dosierungsangaben aufgedruckt werden. Gegebenen- 
20 falls laBt sich sogar der ganze Inhali eines Beipackzet- 
tels ruckseitig aufdrucken mit der Folge, daB ein separa- 
ter Beipackzettel. der auch haufig verlorengeht, iiber- 
flussig wird. Bei Arzneimitteln. welche regelmaBig ge- 
nommen werden mOssen. beispielsweise bei hormona- 
25 len Contrazeptiva, kann der gesamie Verabreichungs- 
plan so angebrachi werden, daB eine einfache Einnah- 
mekontrolle gewahrleisiet ist. Da die einzelnen Dosis- 
einheiten von dem Trager abgczogen werden. bleibt 
diescr bis zum vollstandigen Aufbrauch des Arzneimit- 
30 tels crhalten und es gehen keine der aufgedruckten In- 
formaiionen verloren. 

Fur die wirkstoffhaitige Beschichtung findet vorzugs- 
weise eine waBrige Beschichtungsmasse Vcrwendung, 
die physiologisch inert ist und deren Einzclkomponen- 
35 ten fiir Arzneimittel bzw. Lebensmittel gceignet sind. 
Dabei handelt es sich zum einen urn wasserlosliche 
Quellstoffe in der An polymerer Filmbildner. vorzugs- 
weise Gelatine, Zellulosen oder Hemizellulosen. quel- 
Icnde Oder Idsliche Starken. Vorzugsweise werden fer- 
40 ner Weichmacher zugeseizi. insbesondere mehrweriige 
Alkohole wie Glycerin oder Sorbitol. Zur Einsiellung 
der erwiinschien Viskosiiat der Beschichtungsmasse. 
welche etwa die Konsisienz eines Schleimes aufweist, 
finden polymere Quellstoffe Vcrwendung. vorzugsweise 
45 Alginate, Peciine. Chiiine, Leciihine oder Polvethvlen- 
glykole. Diese leizieren Stoffe konnen gleich'zeitig als 
Haftvermittlcr dienen. Andererseiis konnen auch was- 
serl(^sliche Gumme oder Gummi arabicum zugesetzt 
werden, um die Hafiung der Beschichtung auf dem Tra- 
50 gcrmaterial zu verbessern. SchlicOIich konnen noch 
Konservierungsmiiiel wie z.B. p-Hydroxybenzoesau- 
reesier. Farbstoffe (Lebensmiitelfarbsioffe). Pigmente 
wie Tiiandioxid oder Aroma- und SiiBstoffe zugesetzt 
werden. 

55 Coatingmassen mil einem Wassergehalt von unge- 
fdhr 50% und einer Viskositai von etwa 30 bis zu 10000 
cPs haben sich als besonders geeignet erwiesen. Die 
Rezeptur und Hersiellung ahnelt derjenigen eines Arz- 
neimittelsafies. in welchem der Wirksloff bzw. die Wirk- 
M stoffkombination gel6st oder gleichmaBig dispergieri 
wird Die Beschichtungsmasse muB ausreichende Ho- 
mogenitat und galenische Stabilitat aufweisen.damit ein 
glcichmiBiger Wirksioffgehali der feriigen Beschich- 
lung sichergestellt ist. 
t5 Folgende Rahmenrezepiur hat sich bewahri: 



Gelatine 
Stdrke 



8 bis 10 g 
3 bis 8 g 
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Wa^pT Inhui^ C'attwalzen-Beschichtungsverfahrens. Die vor- 

ju Dis 50 g zugsweise auf ca. 60 bis 80'C erwarmte Beschichiungs- 

In Hlf.«pr rr,mHn,„c • jj l mass* wird dabei au einem geschlossenen Aufirags- 

d^sotrZn irptn T V "■'^ '^^''^"^}0ff geWsi bzw. ystem auf eine beheizte Walze in dQnner Schicht uber- 

muB df Wirk«off ur ein^ ' ''^I'H- ^«"6ger,em Gleichlauf in bestimm.en 

Trst fe n« ein Vnr ? "^'l' ^"'^.''""g Verhahnissen wird die Masse auf eine paral- 

ch nSiS^^^^ Walze iibertragen. wobei eine Reduzie- 

Dk telZ^l^^^^^ ^ ^2 ^'"^ . r""« ^"^^ Schichtdicke in, Verhal.nis 1 :2 bis 1 :1 0 erfolgen 

str^^/pSe der Do ^'n^^;''''!? ""^ ''l* g'eichzei.ig die Toleranzen bei der Auf- 

der S2hichtun«rl^^^^^ '^"l FeuchUgkeitsgehah Gleicl,lauf erfolg, dann uber ein weiteL Walzensys.em 

zu ber^ck ichti;^ " ^eschichtung die Beschichtung des Tragermaterials. Bei einer Anpas- 

im R7hln Frr „H • u ..... Wirkstoffbeschichtungsmasse an den Release- 

JcThVh Erf'ndung .st es auch mdglich. die Wert des TrSgermaterials kann auf den Zusatz eines 

BeschichtungsmassezueinerwirkstoffhaliigenFoliezu is Klebemittels vdllig verzichtet werden GegebenenfaUs 

er^v'er^un. eTne?„h'''f '"^^ k6nnen jedoch auch geeignete HafTvermh^^^^^^^^^^^^ 

ter verwendung eines physiologisch einsetzbaren iner- werden 

IZ ni«^A"^'• "'r '^^^«""'««ial aufzukaschie- Bei Aufbringung mehrerer Schichten. wie dies oben 

in Be?rSJ , wfnn h""^ u"" ^ru"?"" '"*besondere dann bereits beschrieben wurde. werden diese nacheinander 
LftT n r ? » aufgebracht. wobei ggf. jede Beschiclitung zuvor eine 

lueter FoL rn^S' " '°u'^ '^'^^ Verarbeitung Trocknungsstation durchlauft. Diese kann Lispielswei- 

n t A >st- se aus einem temperierten Walzenpaar und einem in 

Die erfindungsgemaDe Darreichungsform ist beson- Sektionen steuerbaren Trockentunnel beslehen. Nach 

J^abS^w/rXn A"r'"''i r'*"!;." c'^^^^^^^ demletztenBeschichtungsvorgangwirddasbeschichte- 
verabreichi werden, d.h. bei weichen die Einzeldosis fflr 25 te Material auf Rollen aufgewickelt 

Die wirkstoffhaltige Beschichtung wird anschlicDend 
s'i^hTn J e5 Rp^^frrn H '^'^"'^"""^^•^"^kstoffe finden in Dosiseinheiten vorzerteilt. welche ihnlich wie Haft- 
sich n alien Bere chen der oralen Therapie; hervorzuhe- etiketten vom Tragermaterial abziehbar sind. Norma- 
tie net 2a" Antietrntit;^ A ' '^^^ AnudiabeUka. An- lerweise wird diese Vorzerteilung beim Arzneimit.el 
G.ri! H ^ C A' A"«f yP«"<>"'ka. Cortikoide. 30 hersteller erfolgen. es ist jedoch auch denkbar. das be- 
wirk«n "yP"""""*- Cardiaka. Hytostatika und Bio- schichtete Material beispielsweise an KrankenhSuser 
Dip R«pKi^h...n„ 1,,. J u . . Apotheken auszuliefern. wo dann die Vorzertei- 

miuLlk.,Spn^^^^^^ ?f," Arznei- lung dosisabhUngig oder auch individuell nach arztlicher 

mm Jw rkstoffc enthalten Falls bei Verwendung meh- Vorgabe durchgeftthrt werden kann. 
rerer Wirkstoffe diese nichtohneweiteresmiteinander 35 Die Vorzerteilung erfolgt in besonders einfacher 

rcichungsform moglich. die Beschichtung in mehreren Schritt mit der Bedruckung des Tragermaterials zu 

Schichten uniersch^dhcher Zusammensetzung aufzu- kombinieren. In vielen Fallen wird es Edings giTnsti 

bnngen und die W.rkstoffe dadurch voneinander zu ger sein, die Bedruckung des TrSgermSSf vlrX 

trennen. wobe. erforderl.chcnfalls eine wirkstofffreie 4o Beschichtung vorzunehmen. ^^"^ ^^^^ 

« rT"K ^^°'^"!*'*"„'!*r?*" Wciterhin ist Vor oder besser nach Vorzerteilung der wirkstoffhal- 

t "^w ^."■''"^"halt^en Schicht noch eine tigen Beschichtung in Dosiseinheiten tird das bescWch- 

weitere Schutzschicht vorzusehen, welche den/die tete Tragermaterial zu gebrauchsfertigen AbscSten 

LmT "^^^ Atmosphare zerschnitlen. welche eine bestimnite ASahrvoJ S 

sSSzschichf de±l^^^ « <''^'"^bar. das Mate iai 

rf.^rrh^cl A, A I""; fe"cht«keit8un. auf Rollen zu schmalen Bandern zu zerschneiden. Von 

S b«o^^eVw P.Wn,.^^^^^^^ Zusatz emspr«*ender einer solchen Einzelrolle kSnnen dann die einzdnen 

We , Jrhin J^r^r I'chtundurchlassig sem. siseinheiten ahnlich wie einzelne Haftetiketten abgezo- 

weiterhm kann durch entsprechenden Aufbau der gen werden. 

Beschichtung die Wirkstoffabgabe nach Verabreichung 50 Vorsiehend wurde die Erfindung im wesentlichen im 

trr^^^rZl JT,T ,*«!^<'«n- Bt«pielsweise ist Zusammcnhang mit Arzneimitteln beschrieben wora™ 

::r&ur S::^^^^^^ „ ^ -o-^fe undWlch^e-n^ 

rerdt'"so daBt7v?rS'''^r "»heren Eriau.erung der Erfindung sollen die 
wfrd nnH L< ^^"^^^'^^ung der Mageii passiert nachfoigenden Ausfuhrungsbeispiele dienen 

wird und die Resorption erst im Darmtrakt erfolgt in e f 

ahnhcher Weise k6nnen unterschiedliche Wirkstoffe in Beisniel 1 
verschiedenen Schichten iibereinander auf die Trlger- m 

folie aufgebracht werden, damit die Resorption nachein- Herstellune eines Cardiakum 

ander und/oder verzoger. erfolgt. Ahnliche pharmako- "erstellung eines Cardiakum 

".rcn^fto^^^^^^^^^^^^^^ ZumNaBauftragaufeinReleasepapier(Silikonpapier 
krovcrkapseUen Wirkstoffcn er'^^r Jl?"!? '«> S'v.^) wurde eine 

Die Aufbringung der w.rkstoEigen Beschichtun- " f^^S ^o'^-der Rezeptur herge- 

pen auf den Trager. z.B. ein Release-Papier oder eine 
Keiease-Kunstsiotiohe. eriolgt vorzugsweise mit HUfe 



1 0.0 Gew.-Tcile = 22.22% 
KartoffelstSrlce 3.0 Gew.-Teile - 667% 

S'y'^^T'". 1.5 Gew.-Teile - 3.33% 

Tiiandioxid 03 Gew.-Teile - 067% 

a-Actyldigoxin 0.2 Gew.-Teile - 4^44% 5 

^"^e"" 30.0 Gew.-Teile - 66.67% 

Diese Beschichtungsmasse wurde in einer Schichidik- 
ke von 90 g/m^ mittels Walzen auf das Releasepapier 
aufgebracht. Nach dem Trocknen wies die Beschichtung 10 
einen Restwassergehalt von 11.76% auf. Das Beschich- 
•ungsgewicht lag bei 34 g/m', was einem Arzneimittel- 
anteil von 0.4 g/m^ entspricht. Ein Abschnitt von 2 x 2^ 
cm = 5 cm2 (emsprechend den Abmessungen einer ubii- 
Chen Brtefmarke) enihail 0.2 mg a-Acetyldigoxin. was .s 
mu dem Gehalt der handelsOblichen Tabletten Ober- 
emstimmt. 
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Beispiel 2 

Herstellung eines Contrazeptivum 

Zum NaBauftrag auf ein Releasepapier (einseitig sili- 
conisiertes Papier von 1 10 g/m^) wurde eine Beschich- 
tungsmasse von schleimartiger Konsistenz nach folgen- 
derRezepturhergestellt: 

1 0.00 Gew.-Teile - 22.222% 
Maisstarkc 3.17 Gew.-Teile - 7.044% 

S'y^T"., 1.50 Gew.-Teile- 3333% jo 

Titandioxid 0.30 Gew.-Teile - 0.667% 

Levonorgesirel 0.03 Gew.-Teile - 0.067% 

30.00 Gew.-Teile - 66.663% 

Die Beschichtungsmasse wurde mitteis eines Walzen- 35 
II,S"^""fr^'"'^^^?* Beschichtungsge- 
nL^H r« T Releasepapier aufgebracht. 

Nach dem Trocknen wies die Beschichtung einen Rest- 
wassergehalt von 1 1.76% auf. Bei einem Beschichtungs- 
gewicht von 17 g/m^ betrug der Arzneimittelanteil 003 40 

Ein Abschnitt von 24x4 cm bzw. zwei Abschnitte 
von 2.5 X 2 cm - 10 cm^ enthalten somit 0.03 mg uZn- 
emspJidlr" Dragees 
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